jusline”’

»» Recht. Schnell

Sie kdnnen die QR Codes niitzen um spater wieder auf die neuste Version eines Gesetzestexts zu gelangen.

§ 23 MPG 2021 Verfahren des
Bundesamtes fur Sicherheit im

Gesundheitswesen

MPG 2021 - Medizinproduktegesetz 2021

@ Berucksichtigter Stand der Gesetzgebung: 13.08.2026

Der Sponsor ist verpflichtet, dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen mit dem Antrag auf Genehmigung
einer klinischen Prifung gemall Art. 70 Abs. 7 lit. b der Verordnung (EU) Nr. 745/2017, mit dem Antrag auf
Genehmigung einer klinischen Prifung gemaR Art. 70 Abs. 7 lit. a der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 und mit der
Unterrichtung gemal Art. 74 Abs. 1 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 und mit der Meldung gemaR 8§ 13 Abs. 3 zweiter
Satz die Stellungnahme einer zustandigen Ethikkommission zu dieser klinischen Prufung vorzulegen, nach der die
Durchfliihrung der klinischen Prifung vertretbar ist.
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